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NARIZENIi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014

o klinickych hodnocenich humannich lécivych
pripravkl a o zruseni smérnice 2001/20/ES

Zverejnén ve Véstniku EC 27. 5. 2014
Vstup v platnost 16. 6. 2014 (20. den po zverejnéni)

Nabyti uc€innosti 6 mésicl po zverejnéni info o funkénosti Portalu a EU
databdze KH — zverejnéno v ervencovém Veéstnikt EC

Nabyti ucinnosti 31. 1. 2022 — spustén CTIS (Clinical Trials Information
System) = EU portal
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Prechodné obdobi od 31. 1. 2022 do 31. 1. 2025
-predkladani zadosti

NARODNE

e Lze CTA
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CTIS
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predlozit
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536/2014
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Etické komise a jejich zapojeni do posuzovani
zadosti o povoleni KH LP

» Etickd komise — SUKL
= Novela zdkona 378/2007 Sb., o l1éc¢ivech zdkonem 66/20187

= Etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni
= Novela zakona 378/2007 Sb., o léc¢ivech zakonem 314/2022

= 12 etickych komisi zapojenych do posuzovani zadosti
= Nevybira zadavatel
= Uréuje SUKL
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Systém etickych komisi v CR 2022-2025

Nezavisly organ (posuzuje zadosti mimo spravni rizeni)
1. Systém — 2 typy EK — pro KH predkladana narodnée

» MEK — etické komise pro multicentricka KH (11)
> Vyjadieni za celou CR k zadosti o multicentrické KH

» LEK — mistni (lokalni) etické komise (120)
» Schvaleni centra a zkousejiciho pro dané KH

2. Systém — Eticka komise SUKL a MEK - pro KH
predkladana CTIS
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Stale se pouziva a plati pro KH, ktera byla predlozena
na SUKL do 30. 1. 2023 a po tomto datu jsou predlozena na EK

/

Legislativa - podle ni? se posouzeni novych #adosti o KH fidi

Narodni podani CTA

Podani zadosti — CTIS

Zakqn o lécivech 378/2007 Sb. ve
znéniRred novelou zakonem 6642017
(uplatndye se do 30.1. 2025)

Vyhlaska 226/2008 Sb., S
Smérnice 20¥X2001/ES

ICH E 6 (R2) GG

Pokyny SUKL

KLH-19 (farmac. dokumentace)
KLH-20 (dokumAentac&\CTA)

KLH-EK-@01 (dokumentace prg EK)

SKP-1Acertifikaty SKP)

US)29 kody K-001 az K-004
ideline EMA
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Nafizeni 536/2014/ES

Zakon o lécivech 378/2007, ve znéni zakona
66/2017 + veterinarni novely

Vyhlaska 463/2021, ke KH

ICH E6 (R2) — GCP

Provadéci predpisy EC

Pokyny SUKL

KLH-22 (doporuceni pro IP/IS)

KLH-CTIS-01 (dokumentace k ¢asti Il Zadosti)
SKP-1 (certifikaty SKP)

UST-29 kody K-012 az K-030

Guideline EMA — Q&A k narizeni (pouze
doporucujici charakter)
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Uloha MEK a LEK pro KH pfedlozeni ndarodné

KH, pro ktera byla predloZzena Zadost o povoleni / schvdleni na
SUKL nejpozdéji 30. 1. 2023

Podstatné zmeény pro KH bézici narodné
= Aktualizace IP/IS
= 7Zmeény center — pridani nového centra
= Zmeény zkousejicich
= Aktualizace Protokolu (MEK)

Dohled nad bézicimi KH povolenymi/schvalenymi narodné
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Legislativa — podle niz se posuzuji KH v pribéhu = jiZ povolena KH

Narodni schvalena/povolena KH | Povolena pres CTIS — dle CTR

Zakon o lécéivech 378/2007 Sb. ve

znéni pred novelou zdkonem 66/2017

(uplatnuje se do 30.1.2025)
Vyhlaska 226/2008 Sb., SKP
Smérnice 20/2001/ES

ICH E6 (R2) GCP

Pokyny SUKL

KLH-19 (farmac. dokumentace)
KLH-20 (dokumentace CTA)
KLH-21 (hld3eni NU)

KLH-22 (doporuceni pro IP/IS)
KLH-EK-001 (dokumentace pro EK)
SKP-1 (certifikaty SKP)

UST-29 kody K-001 az K-004
Guideline EMA
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Nafizeni 536/2014/ES

Zakon o lécivech 378/2007, ve znéni zakona
66/2017 + veterinarni novely

Vyhlaska 463/2021, ke KH

ICH E6 (R2) — GCP

Provadéci predpisy EC

Pokyny SUKL

KLH-22 (doporuceni pro IP/IS)

KLH-CTIS-01 (dokumentace k ¢asti Il Zadosti)
SKP-1 (certifikaty SKP)

UST-29 kody K-012 az K-030

Guideline EMA — Q&A k narizeni (pouze
doporucujici charakter)
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Uloha etickych komisi

Posoudit etické aspekty KH
» Protokol — design, navrZzend populace, vykony
» IP/IS — srozumitelnost, obsah uvedenych informaci
Védecké opodstatnéni KH
» Protokol, IB, dostupnda data — neprovadeét obsolentni ¢i zbyte¢na KH
» Validita preklinickych a predchozich klinickych dat

Posoudit technicko-organizacni zajisténi

» Centra — vhodnost zvoleného centra pro dané KH (vybaven/
centra, persondlni zajisténi, vytizeni...)

» Zkousejici — kvalifikace, praxe, vytiZzeni, predchozi zkusSenosti s jim
provadenymi KH (Protocol deviation, nedodrzovdni GCP...)
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Uloha etickych komisi

Dodrzovani prav subjektu hodnoceni

» Odskodnéni nebo pojisténi pro pripad smrti ¢i Skody na zdravi
vzniklé v souvislosti s ucasti SH v KH

» Pojisténi odpovédnosti za Skodu — pro zkousejiciho a zadavatele
» VySe a pripadné zajisténi odmén SH

» Odmeény zkousejicim

» Smlouvy mezi zadavatelem a poskytovatelem zdravotnich sluzeb

Srozumitelnost a Uplnost dokumentace — IP/IS, informacni
materialy — dotazniky, navody, naborové materialy

Dohled nad prubéhem KH

» roc¢ni zpravy o pribéhu KH
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Statistika KH

PredloZenych zadosti (k 1300 126

18.4.2023)

Transitional trials 117 22

AM (CR dodateéné pridano 2

k bézicimu KH)

Resubmission 5

Ukonéeno v CR 52

CR jako RMS 19

I T
1Q 2022 77 4

1Q 2023 37 54
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Odkaz, kde jsou zverejnény informace o KH predlozenych
prostrednictvim CTIS (EU portalu)

https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials

0 YT X Sem zadate napt. EU CT number
§rimasttr Mibiien Pumoh fhmmhes G Boem | _wme e o nebo nazev ptipravku nebo dg.
e Podle ceho lze vyhledavat

English Wl CTIS log in v

Bl Search results  Display options

Lze kliknout i na rozsifené hledani,
Napt. jen v Ceské republice; bézici,
zahdjené, s naborem aj.

® EMA  HMA:
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Uloha etickych komisi (MEK a LEK) po 31. 1. 2023

» Do 31. 1. 2025 - dohled nad KH a schvalovani
podstatnych dodatkl pro KH predloZzena narodné (Zadost
o schvaleni KH predlozena ndarodné do 31. 1. 2023)

» Klinické zkousky zdravotnickych prostredkd

» Poregistracni neintervencni studie

» Grantové projekty / vyzkumné projekty

» Studie s nezavedenymi |é¢ebnymi metodami

» Studie — s genetickym vysSetfenim, diagnostické...
» Studie s doplnky stravy...
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Etické komise vs. vyzkumné projekty

v Dodatkovy protokol k imluvé o lidskych pravech
a biomediciné souvisejicich s biomedicinskym vyzkumem

v" Helsinska deklarace Svétové lékarské asociace

v VSude, kde jsou zafazeny lidské subjekty nebo se zpracovavaji data
nebo se provadi vyzkum na biologickém materialu, kde neni mozné
ziskat souhlas jedince — eticky prezkum, tzn. schvaleni etickou
komisi

Legislativa k l1éCivym pripravkim
v Nafizeni 536/2014 pro klinickd hodnoceni lé¢iv

v’ Zakon 378/2007 Sb., o lé€ivech ve znéni pozdéjsich
predpisu
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobérova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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